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CONG TY CO PHAN TAP POAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MERAP Poc lip — Tw do — Hanh phiic

S6: 387/2024/CV-MR

V/v: Xin thay d6i SPK ciia Navaldo Hung Yén, ngay 11 thang 09 ndm 2024

Kinh giri: S& Y Té Binh Phuéc
(Sau day goi 1a “Chu diu tu”)

CONG TY CO PHAN TAP DPOAN MERAP (Sau diy goi 1a “Nha thiu”) cé tham dy va
tring thau san phdm Navaldo theo Quyét dinh triing thiu sb 46/QD-SYT ngay 23/01/2024

cia 8¢ Y Té Binh Phude.
Nay Nha thiu 1am céng vin nay xin thay déi théng tin S§ ding ky ctia san pham Navaldo

chi tiét nhu sau:

Don vj Hang sin xudt
A X - ] A 2w ;e A 3w , .
Tén thuoc tinh Quy cach T —— So diang ky cii | So ding ky méi
Navaldo . Céng ty C Phin
Fluorometholon acetat Lo Hop 1lo Tép Doan Merap, | VD-30738-18 893110087324
S5ml o (VD-30738-18)
Smg/5ml Viét Nam

Ngoai ndi dung dugc thay dbi néu trén, tat ca cac ndi dung khéc giit nguyén trong Quyét
dinh s6 46/QD-SYT.
Nha thdu xin dinh kém :
- Quyét dinh s6: 90/QP-QLD ciia Cue Qudn Iy Dugc vé viée ban hanh Danh muc 608 thudc
san xudt trong nudc dwoc gia han gidy déing ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 192.
Kinh mong Chu dau tu xem xét va chip thuén cho Nha thiu duge tiép tuc cung cip san phim
theo thong tin thay déi trén.
Tran trong kinh chao!

DAI DIEN HQP PHAP CUA NHA THAU

Noi nhin:
- Nhu trén ONG GIAM POC
- Luu nji bj -

YEN NGQC TRANG
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0\ /QD-QLD Ha Ngi, ngay 31 thang 01 nam 2024

QUYET PINH

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cie Ludt Duge 56 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ctia Chinh phii quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chike ctia Bo Y 1é;

Cdn cit Quyét dinh 56 1 969/QD-BYT ngay 26/4/2023 ctia Bj trucng B Y té quy
dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chire ciia Cuc Quan Iy Dicge thude
B3 Y té;

Cdn cir Thong tir 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B trucmg Bo Y 1é
quy dinh viéc dang ky leu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Can cir két lugn cua Hoi dong te van cdp gidy dang ky heu hanh thuoc, nguyén
lidu lam thuéc - B6 Y té dot 192 phién I va phién 2 iqi Cong vin 56 102/HDTV-VPHD
ngay 11/12/2023 va Cong van so 103/HDTV-VPHD ngay 12/12/2023 cia Vin phong
H§i dong tir van cdp GDKLH thudc, nguyén liéu lam thuée;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Pang ky thudc, Cuc Quan ly Dugc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh myc 608 thudc san xuét trong
nuée duge gia han gidy ding ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 192, cy the

1. Danh myc 529 thudc san xudt trong muéc duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 70 thudc san xudt trong nude duoce gia han gidy dang ky heu hanh
hiéu luc 03 nam (Phu luc 1l kem theo).

3. Danh muc 09 thude san xut trong nudc duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc den 31/12/2025 (Phuy luc Il kém theo).

Piéu 2. Co sé san Xuit va co so dang ky thudc cé trach nhiém:

1. San xuét thubc theo ding cac ho so, tai liéu da ding ky v6i B Y té va phai
in s dang ky dugc B Y te Viét Nam cép 1én nhan thuoc

2. Chi dugc san xudt, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi c6 Gidy
ching nhén du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét phu hop v6i pham vi hoat dng cua co s¢ dap img quy dinh tai khoin 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s& diéu va bién phap thi hanh Luat Duoe.

3. Thuc hién vi¢c cdp nhit tiéu chuan chat lugng cia thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia B truémg Bo Y té quy dinh vé
chét luong thube, nguyén lidu lam thude.

4. Thude duoc gia han gidy déng ky luu hanh tai Quyet dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhat ndi dung nhan thudc, t& huéng din sir dung thude theo quy dinh
ctiia Thong tur 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B trudng Bo Y té thi phai thuc
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hién cp nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han gléy dang ky huu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude duge gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay co thay dbi vé nodi dung hanh chinh (bao
gom cd mau nhin va to hudng dan sur dung thudc) phai san xuét va lwu hanh véi cac
ndi dung d& dugc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thube phai bao dam duy tri didu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thube. Trong trudmg hop
khdng con dap ung du didu kién hoat dong, co s& ding 'ky phai c6 trach nhi€ém thyc
hién thay di co sé diing ky theo quy dinh tai Thong tu sd 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ diang ky khéng con du dleu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thubc phai bao dam céc diéu kién hoat déng ciia co s& san
xuit trong th&i han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thudc.

8. Cac thuoc dwoc gia han gidy dﬁng ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc tlcp
tuc sur dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s0 dang ky gia han theo quy dinh tai Phy lyc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

A, Phdi hop véi cée co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cdc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiu qué, tic dung khdng mong mudn cua
thude trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu 56
08/2022/TT-BYT dbi véi céc thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hidu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phd true thude Trung wong va Gidm
dbc co s& san xuit va co sé dang ky c6 thube tai Didu 1 chiu trich nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (48 b/c);
- TT. B8 Xuan Tuyén (dé b/c); ‘
- Cuc Quin y - B§ Qudc phong, Cuc Y té - B§ Céng an; ||
-Cuc Y t8 GTVT - Bb Giao théng vin tai,
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém x4 hdi Viét Nam; wedmm .
-B§ Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cudng
B6, Van phong HDTV cdp GDKLH thude, NLLT;

- Vién KN thudc TU, Vién KN thubc TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugce Viét Nam - Cong ty CP;

- Céc Bénh vign, Vign c6 giudng benh truc thujc BO Y té;

- Trung tdm mua sim tdp trung thudc quoc gia;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT:

Website;

- Luu: VT, DKT (C.H) (02b).

. CUC TRUOGNG







Phu luc I

DANH MUC 529 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC GIA HAN GIAY PANG KY LUU
HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 192
(Kém theo Quyét dinh 56 90
cua Cuc Quan ly Duoc)

/OD-QLD ngay 31 thang 01 ndam 2024

STT | Ténthude | Hoat chitchinh- | Dang bao |Quy cich déng géi| Tiéu | Tudi | Sédangky |[S6lan
Ham luwgng chié chuiin | the gia han gia han
(thing) | (So ding ky
di cip)
(1) (2) (3 @ (5 (6) (7 (8) 9

1. Co st diing ky: Aleapharm B.V (Dia chi: Dorpstraat 101, 2742AN Waddinxveen, the Netherlands)

1.1. Co s& sin xuit: Cong ty ¢d phin Dwge vit tuw y té Hii Duong (Bia chi: Sé 102, phd Chi Lang, phudng Nguy&n Trii,
TP. Hai Duong, tinh Hai Duong, Viét Nam)

1 |Vitamin C Acid ascorbic Dung dich |Hép 50 éng x 5ml; | DBVN 24 1893110047224 1
500mg/Sml tiém Hop 12 dng x Sml; v (VD-25862-16)
Hop 6 6ng x 5ml

2. Co stv diing ky: Céng ty c6 phin Euvipharm (Dia chi: Ap Binh Tién 2, xa Dirc Hoa Ha, huyén Dirc Hoa, tinh Long An,
Viét Nam)
2.1. Co sé sin xudt: Céng ty cé phin Euvipharm (Dia chi: Ap Binh Tién 2, xd Dirc Hoa Ha, huyén Birc Hoa, tinh Long
An, Viét Nam)

2 |Acefalgan 500 |Acetaminophen Viénnén |Hép 10 vi x 10 vién | DDVN 36 | 893100047324 1
500mg \Y (VD-26134-17)

3 |}Arginin M3i 5ml chita: L-  [Dung dich |Hop 2 vi x 10 6ng NSX 36 1893110047424 1

Euvipharm Arginin hydroclorid [udng X 5ml (VD-25674-16)
1000mg

4 |Cefclor Cefaclor (dudi Viénnang [(Hip2vix 10vién |USP43| 36 |[893110047524 1

500 mg dang cefaclor cimg (VD-20692-14)
monohydrat) 500mg

5 |Cefjidim Ig Ceftazidim (dudi  [Bot pha Hop L i USP 43 36 [893110047624 1
dang ceftazidim tiém (VD-18943-13)
pentahydrat + natri
carbonat) Ig

6 |Cefjidim 2g Ceftazidim (dudi  |Bét pha Hop 1 lo USP 43 36 | 893110047724 1
dang ceftazidim tiém (VD-18944-13)
pentahydrat + natri
carbonat) 2g

7 |Cifnir 300 mg  |Cefdinir 300mg Viénnang [Hop1vix 10vién |[JPXVII| 36 |893110047824 1

cimg (VD-20693-14)
& |Cormiron Amiodaron Viénnén |Hp3 vix 10vién [JPXVI| 36 893110047924 1
200 mg hydroclorid 200mg (VD-19861-13)

3 |Emerop 0,5g Meropenem (dudi  |Bot pha Hop 1 lo USP 40 36 (893110048024 1
dang meropenem  |tiém (VD-19339-13)
trihydrat) 0,5g

10 |Emerop 1g Meropenem (duéi  {Bot pha Hop 1 lg USP 38 36 (893110048124 1
dang meropenem  |tiém (VD-19340-13)
trihydrat) 1g

11 |Enatril 5 mg Imidapril Viénnén |Hop 10 vix 10 vién | JP XVII| 24 (893110048224 1

hydroclorid Smg

(VD-19865-13)
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STT | Tén thude | Heat chit chinh - | Dang bio |Quy cich dénggéi| Tieu | Tudi | S6dingky |S6 lan
Ham lrong ché chuén tho gia han gia han
(thang) | (SO ding ky
da cip)
A 2) 3 “4) 3 (6) (7 ) 9
394 (Mepraz Omeprazole 20mg  |Viénnang [Hop 7 vi x 4 vién, NSX 24  [893110086524 1
ctng chira  [Hép 1 6ng x 28 vién (VD-29991-18)
vi hat bao
tan trong
rudt
395 |Paracetamol Paracetamol 500mg |Viénnén [Hop 10 vi x 10 vién | NSX 36 |893100086624 1
Choay (VD-28323-17)
396 |Sorbitol Sanofi |Sorbitol 5g Thuoc bot  [Hop 20 géi x 5g NSX 36 |893100086724 1
udng (VD-29366-18)

66. Co st diing ky: Cong ty ¢o phin tip doin dwge phim va thwong mai Sohaco (Dia chi: 86 5 Lang Ha, phudmg Thanh
Céng, quin Ba Pinh, thanh phd Ha Ngi, Viét Nam)
66.1. Co s siin xuiit: Cong ty ¢o phin Duge pham Me Di Sun (Dia chi: $6 521, Khu phé An Lei, Phudng Hoa Lei, Thi
xd Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

397

Medi-Loratadin

Loratadin 10mg

Vién nén

Hép 10 vix 10
vién; Chai 100
vién; Chai 200
vién; Chai 500 vién

NSX

36

893100086824
(VD-22181-15)

67. Co s ding ky: Céong ty c6 phin tip doin Merap (Dja chi: Thon B4 Khé, xa Tén Tién, huyén Vin Giang, tinh Hung
Yén, Viét Nam)
67.1. Co s siin xuit: Cong ty ¢4 phin tip doan Merap (Dia chi: Thén B4 Khé, xi Tan Tién, huyén Van Giang, tinh
Hung Yén, Viét Nam)

398 |Benate Clobetasone Kem boi Hép 1 tuyp x 5g; NSX 36 1893100086924 1
butyrate 0,05 % ngoai da Hép | tuyp x 10g (VD-24464-16)
(wiw)

399 jEfodyl Cefuroxime (duéi  [Vignnén |HOop2vix 10vién | USP 42 (893110087024 1
dang Cefuroxime  |bao phim hién (VD-30002-18)
axetil) 250mg hanh

400 |Efodyl Cefuroxime (du¢i  |[Viénnén |Hp2vix 10vién | USP 42 |893110087124 1
dang Cefuroxime |bao phim hién (VD-30737-18)
axetil} 500mg hanh

401 |Meterbina Terbinafine Kem bdi da {Hop 1 tuyp x 5g; NSX 36 | 893100087224 1
hydrochloride 1% Hép 1 tuyp x 10g (VD-28350-17)
(w/w)

402 [Navaldo Mai Sml chira: Héndich [Hép 1 lp x Smi NSX 24 1893110087324 1
Fluorometholon nhé mat (VD-30738-18)
acetat Smg

403 |Olevid Olopatadine (dudi  |Dung dich [Hop 1 lp x 2,5ml; NSX 24 893110087424 1
dang olopatadine  |nhd mit Hép 1 lo x 5ml (VD-27348-17)
hydrochloride) 0,2
% (w/v)

404 |Pemolip Cefditoren (dudi  |Viénnén [Hop 2 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110087524 1
dang Cefditoren bao phim  |Hép ! lo x 100 (VD-30739-18)

pivoxil) 200mg

vién; Hop 1 lo x
200 vién

T
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